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   En 

 
         INDIRIZZO OSPEDALE 
         

 
Pomezia, 02 agosto 2012 

 
AVVISO DI SICUREZZA URGENTE VOLONTARIO 

 
Oggetto:  Richiamo dal mercato dei Set per procedura relativa a prolasso ed emorroidi 

PROXIMATE®, codici di prodotto PPH01 e PPH03 e kit assemblati contenenti tali 
dispositivi, limitatamente ad alcuni lotti specifici riportati nel Modulo di Richiamo allegato 
(Ref: PPH-2012-08) 

 

Alla c.a. del Direttore Sanitario e del Responsabile della Vigilanza per i Dispositivi Medici 
 
Gentile Cliente,  

Ethicon Endo-Surgery ha deciso di avviare un richiamo globale volontario per alcuni lotti di produzione specifici 
dei Set per procedura relativa a prolasso ed emorroidi PROXIMATE®. 
 
Il richiamo interessa alcuni lotti dei seguenti codici di prodotto: 
  

Codice 
prodotto 

Descrizione  

PPH03 Set per procedura relativa a prolasso ed emorroidi PROXIMATE® PPH 

PPH01 Set per procedura relativa a prolasso ed emorroidi PROXIMATE® HCS 
 
ed alcuni kit assemblati dalla Johnson & Johnson Medical S.p.A. contenenti tali lotti. L’elenco completo dei codici 
e lotti dei singoli componenti e dei kit assemblati è incluso nel Modulo di Richiamo allegato (Allegato 02). 
 
Per l’identificazione dei prodotti coinvolti, fare riferimento alle figure presenti nell’ Allegato 01. 
 
Motivazione 
Ethicon Endo-Surgery ha deciso di avviare un richiamo globale volontario per alcuni lotti di produzione specifici 
dei Set per procedura relativa a prolasso ed emorroidi PROXIMATE® (codici di prodotto PPH01, PPH03) a causa 
della difficoltà di azionamento del dispositivo che può causare un ciclo di azionamento incompleto, il quale a sua 
volta può provocare la formazione incompleta dei punti. Stiamo lavorando per implementare le azioni necessarie 
per riprendere la produzione. 
 
Azioni richieste  
 
INTERROMPERE L’UTILIZZO DEL PRODOTTO CON EFFETTO IMMEDIATO  
Il Vostro aiuto è necessario per garantire che tutti i prodotti appartenenti ai codici e ai lotti riportati nel Modulo di 
Richiamo allegato vengano individuati, conteggiati e restituiti alla Johnson & Johnson Medical S.p.A. 
 
Nessun altro prodotto deve essere restituito. Non verrà emessa alcuna nota di credito per eventuali 
prodotti restituiti non appartenenti ai codici e ai lotti richiamati.  
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Per quanto sopra esposto Vi preghiamo di:  
1. Controllare immediatamente le scorte per verificare se avete dispositivi oggetto del richiamo ed 

accantonarli in area segregata.  
2. Compilare e rispedire il Modulo di Richiamo allegato alla presente lettera alla Johnson & Johnson 

Medical S.p.A., anche nell’eventualità che non abbiate in giacenza nessun dispositivo interessato dal 
richiamo.  

 
Vi preghiamo di restituire il Modulo di Richiamo al più presto ed entro tre giorni dal ricevimento della presente a:  

 
Johnson & Johnson Medical S.p.A.  
Servizio Clienti  
c.a. Sig.ra Maria Grazia Distefano  
fax: 06-911 94 505 
e-mail: cservice@its.jnj.com 
 

In caso di necessità, il nostro Specialista di prodotto di zona Vi aiuterà a completare la procedura di richiamo 
volontario di prodotto.  
 
Distribuzione del presente Avviso di Sicurezza  
Vi preghiamo di condividere queste informazioni con tutto il personale che utilizza i prodotti presso la Vs. 
struttura o presso qualsiasi altra struttura alla quale i dispositivi potenzialmente coinvolti possano essere stati 
trasferiti.  
 
Informazioni di contatto 
Ethicon Endo-Surgery è impegnata ad assicurare che questo richiamo globale volontario sia implementato nel 
modo più veloce ed efficiente possibile.  
 
Una volta che la procedura di cui sopra sarà stata completata e dopo il ricevimento del Modulo di Richiamo, la 
Johnson & Johnson Medical S.p.A. provvederà a contattarvi e concordare con Voi le modalità di ritiro. Alla 
restituzione del prodotto, la Johnson & Johnson Medical S.p.A. emetterà la relativa nota di credito per tutte le 
unità restituite.  
 
Per eventuali domande riguardanti questo avviso di sicurezza è possibile rivolgersi allo Specialista di prodotto di 
zona. 
 
Ci scusiamo per gli eventuali inconvenienti che questo richiamo potrà causarVi, ma Vi assicuriamo che è nostra 
intenzione rendere questa procedura la più semplice possibile.   
 
Vi comunichiamo infine che il Ministero della Salute Italiano è già stato debitamente informato sul presente 
Avviso di Sicurezza.  
 
Distinti saluti, 
                                   
 
Allegati:  
Allegato 01: Identificazione del prodotto 
Allegato 02: Modulo di Richiamo 
 
 
         Dott. Rodrigo Bianchi 
 
        Presidente ed Amministratore Delegato

mailto:cservice@its.jnj.com
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Allegato 01 
Identificazione del prodotto  
 
Le figure riportate sotto Vi aiuteranno a identificare i lotti di prodotto coinvolti utilizzando le etichette presenti sulla 
confezione primaria (Tyvek®), secondaria (scatola singola) e terziaria (confezione di vendita) dei seguenti codici di 
prodotto:  

PPH03 Set per procedura relativa a prolasso ed emorroidi PROXIMATE® 
PPH 

PPH01 Set per procedura relativa a prolasso ed emorroidi PROXIMATE® 
HCS 

 
Il codice PPH03 viene utilizzato come esempio.  
 

SCATOLA SINGOLA (etichetta secondaria) 
 

 
ETICHETTA PRESENTE SULLA SCATOLA SINGOLA 

 
  

Codice prodotto 

Numero di lotto 

Data di scadenza 
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Codice prodotto 

Data di scadenza 

Codice prodotto Numero di lotto 

Data di scadenza 

ETICHETTA PRESENTE SULLA CONFEZIONE DI VENDITA 
 

 
 
 
 

TYVEK® (etichetta primaria) 
 

 
  

Numero di lotto 
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Allegato 02 

 
ATTENZIONE: RICHIAMO URGENTE  

VOLONTARIO DI PRODOTTO  
 

MODULO DI RICHIAMO  
 

OGGETTO: Richiamo dal mercato dei Set per procedura relativa a prolasso ed emorroidi PROXIMATE®, codici 
di prodotto PPH01 e PPH03 e kit assemblati contenenti tali dispositivi, limitatamente ad alcuni lotti 
specifici riportati in allegato (Ref. PPH-2012-08) 

 
Restituire il presente modulo, debitamente firmato, quanto prima e, comunque, entro 3 (tre giorni) dal ricevimento della 
presente, inviandolo al numero di fax o indirizzo email indicati in calce, per confermare il ricevimento della notifica di 
richiamo relativa al prodotto di cui sopra. 
 
Attenzione: è necessario rispondere alla presente comunicazione anche nel caso in cui non abbiate presso la Vs. 
struttura nessuno dei dispositivi oggetto del richiamo. 
 

1. Data di ricevimento della notifica: ___________________ 
 

2. Vi sono stati consegnati i prodotti oggetto del richiamo ?  
     
  SI _______ NO _______  

 
3. Avete attualmente disponibili presso la Vs. struttura i prodotti oggetto del richiamo,? 

(Verificare le scorte prima di rispondere )  
 

  SI _______ NO _______ 
 

  In caso AFFERMATIVO,  
confermate la Vs. disponibilità a restituire tutti i prodotti interessati non utilizzati in Vs. possesso seguendo 
le procedure standard applicabili in questi casi. 

 
Vi ringraziamo della Vs. fattiva collaborazione.  

 
OSPEDALE/CLINICA/CASA 
DI CURA/ DISTRIBUTORE: 

 
_______________________________________CITTÀ________________________ 

 
NOME E COGNOME 
(in stampatello):  

 
__________________ 

 
FUNZIONE:  

 
___________________ 
 

 
TEL: 

 
______________ 

DATA: ____/____/_____ 
 
FIRMA: 
 

________________________________________ 

 
 

 
 
 
DA RESTITUIRE VIA FAX O EMAIL A:   
    Johnson & Johnson Medical S.p.A.  
    Servizio Clienti  
    Sig.ra Maria Grazia Distefano 
       Tel. 06/91194500 – Fax 06/91194505 
       e-mail: cservice@its.jnj.com 
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Codice 
prodotto 

Numero 
di lotto 

Q.tà da 
restituire 
(singole 
unità) 

PPH03 

H43M2G  
H43M3T  
H43M80  
H43M8V  
H43M8Z  
H43M9G  
H43N0E  
H43N0L  
H43N0M  
H43N1A  
H43N1C  
H43N28  
H43N3H  
H43P0N  
H43P1E  
H43P2Z  
H43P3F  
H43P52  
H43P5P  
H43P6K  
H43P78  
H43P7E  
H43R4P  
H43R7J  
H43T47  
H43T4T  
H43T50  
H43T5Z  
H43U0F  
H43U0X  
H43U15  
H43U1U  
H43U25  
H43U2D  
H43U2F  
H43U30  
H43U63  
H43U7N  
H43U7Z  
H43U93  
H43U99  
H43V03  
H43V0J  

 

Codice 
prodotto 

Numero 
di lotto 

Q.tà da 
restituire 
(singole 
unità) 

PPH03 

H43V12 
 H43V2Z 
 H43V30 
 H43V3V 
 H43W1R 
 H43W22 
 H43W2E 
 H43W3A 
 H43W3N 
 H43W4K 
 H43W4Z 
 H43X76  

H43X77  
H43X8P  
H43X8Z  
H43Y03  
H43Y0F  
H43Y13  
H43Y58  
H43Y5K  
H43Y88  
H43Y8M  
H43Y8Z  
H43Y9N  
H43Y9Z  
H43Z0G  
H43Z0X  
H43Z20  
H43Z21  
H43Z2K  
H43Z2Y  
H43Z3Y  
H44069  
H4407K  
H4407L  
H4409A  
H44190  
H4424X  
H44251  
H4426A  
H4427Y  
H44290  
H4433X  
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Codice 
prodotto 

Numero 
di lotto 

Q.tà da 
restituire 
(singole 
unità) 

PPH03 

H4434E 
 H44351 
 H44352 
 H4435Z 
 H44360 
 H4436T 
 H44375 
 H4437H 
 H4437Y 
 H4437Z 
 H4438T 
 H4438Y  

H44391  
H4439E  
H4439R  
H44409  
H4440K  
H4440L  
H4441G  
H4444R  
H44451  
H44458  
H4445M  
H4445N  
H4446U  
H4447G  
H44485  
H44486  
H44493  
H4452M  
H44534  
H4453K  
H4453W  
H4454H  
H4454M  
H4462F  
H4462G  
H4465R  
H4465T  
H4466U  
H4468G  
H4468N  
H44693  

 
 
 

 
 
 

Codice 
prodotto 

Numero 
di lotto 

Q.tà da 
restituire 
(singole 
unità) 

PPH03 

H4469A 
 

H4469V 
 

H44706 
 

H4470V 
 

H4470W 
 

H4475Z 
 

H4476F 
 

H4476W 
 

H44784 
 

H4478T 
 

H4478U 
 

H4479F 
 

H4479K 
 

H4479W 
 

H4480L 
 

H44835 
 

H44836 
 

H4483Z 
 

H4484L 
 

H44855 
 

H44859 
 

H4485W 
 

H4494E 
 

H4494J 
 

H44952 
 

H4495W 
 

H4495X 
 

H44970 
 

H44976 
 

H4497G 
 

H4497N 
 

H4497Y 
 

H44A1P 
 

H44A4G 
 

H44A59 
 

H44A5A 
 

H44A63 
 

H44A69 
 

H44A6A 
 

H44A73 
 

H44A86 
 

H44A87 
 

H44A98 
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Codice 
prodotto 

Numero 
di lotto 

Q.tà da 
restituire 
(singole 
unità) 

PPH03 

H44A99 
 H44C02 
 H44C0C 
 H44C0K 
 H44C0Y 
 H44C3K 
 H44C3X 
 H44C4R 
 H44C4T 
 H44C68 
 H44C7W 
 H44C9T  

H44C9U  
H44E24  
H44E25  
H44E7E  
H44E7P  
H44E80  
H44E81  
H44E8L  
H44E8M  
H44E8Y  
H44E8Z  
H44E9R  
H44F04  
H44F0D  
H44F0T  
H44F0U  
H44F1D  
H44F1M  
H44F60  
H44F61  
H44F79  
H44F7L  
H44F85  
H44F86  
H44F8Y  
H44F9E  
H44F9L  
H44F9W  
H44G58  
H44G9G  
H44G9H  

 
 
 
 

Codice 
prodotto 

Numero 
di lotto 

Q.tà da 
restituire 
(singole 
unità) 

PPH03 

H44G9K 
 H44H06 
 H44H3V 
 H44H3W 
 H44J3X 
 H44J4F 
 H44K1U 
 H44K24 
 H44K7P 
 H44K8V 
 H44L0C 
 H44L25  

H44L7D  
H44L8V  
H44M0M  
H44M7K  
H44M7L  
H44N3Y  
H44N6C  
H44N6D  
H44N6G  
H44P26  
H44P2H  
H44P2J  
H44P32  
H44P46  
H44P4M  
H44P58  
H44P6N  
H44P70  
H44P71  
H44R0H  
H44R3Z  
H44R5V  
H44T38  
H44T39  
H44T3C  
H44T45  
H44T46  
H44U1A  
H44U3M  
H44U59  
H44U5Z  
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Codice 
prodotto 

Numero 
di lotto 

Q.tà da 
restituire 
(singole 
unità) 

PPH03 

H44U67 
 H44V04 
 H44V0D 
 H44V5W 
 H44V64 
 H44V65 
 H44V6Y 
 H44V6Z 
 H44V93 
 H44V94 
 H44W69 
 H44W8F  

H44X14  
H44X6K  
H44X7Z  
H44Y4F  
H44Y5L  
H44Y6A  
H44Y6R  
H44Y6T  
H44Y8H  
H44Z4F  
J4A01M  
J4A06C  
J4A071  
J4A078  
J4A10C  
J4A10K  
J4A10L  
J4A117  
J4A118  
J4A29M  
J4A29N  
J4A29X  
J4A35K  
J4A36H  
J4A36J  
J4A37R  
J4A38J  
J4A38K  
J4A41M  
J4A41N  
J4A42J  

 
 
 

Codice 
prodotto 

Numero 
di lotto 

Q.tà da 
restituire 
(singole 
unità) 

PPH03 

J4A47E 
 J4A47F 
 J4A50D 
 J4A51E 
 J4A52R 
 J4A532 
 J4A583 
 J4A598 
 J4A59M 
 J4A59N 
 J4A645 
 J4A666  

J4A67A  
J4A67J  
J4A688  
J4A76M  
J4A77U  
J4A78J  
J4A78U  
J4A810  
J4A81M  
J4A81N  
J4A82N  
J4A830  
J4A856  
J4A85J  
J4A86A  
J4A86L  
J4A86M  
J4A87G  
J4A94N  
J4A94P  
J4A97A  
J4A98Y  
J4AA0F  
J4AA0G  
J4AA24  
J4AA2F  
J4AA2P  
J4AA2U  
J4AA2Z  
J4AA3U  
J4AA86  
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Codice 
prodotto 

Numero 
di lotto 

Q.tà da 
restituire 
(singole 
unità) 

PPH03 

J4AA87 
 J4AA8G 
 J4AA9J 
 J4AA9V 
 J4AC0E 
 J4AC5Z 
 J4AC67 
 J4AC6H 
 J4AD0D 
 J4AD0E 
 J4AD0J 
 J4AD52  

J4AD5V  
J4AD9F  
J4AE03  
J4AE0F  
J4AE0X  
J4AE4R  
J4AE51  
J4AE5F  
J4AE8C  
J4AF4M  
J4AF51  
J4AF7X  
J4AF89  
J4AF8R  
J4AF9V  
J4AG07  
J4AG3T  
J4AG3U  
J4AG45  
J4AG4T  
J4AG9H  
J4AG9L  
J4AG9U  
J4AH0L  
J4AH1E  
J4AH29  
J4AH2H  
J4AH2T  
J4AH2U  
J4AH3K  
J4AH4R  

 
 

Codice 
prodotto 

Numero 
di lotto 

Q.tà da 
restituire 
(singole 
unità) 

PPH03 

J4AH4Z 
 J4AJ18 
 J4AJ1H 
 J4AJ1K 
 J4AJ29 
 J4AJ2N 
 J4AJ3D 
 J4AJ3E 
 J4AJ4X 
 J4AJ5J 
 J4AJ6G 
 J4AJ9W  

J4AK0T  
J4AK0U  
J4AK2D  
J4AK3H  
J4AK4U  
J4AK53  
J4AK58  
J4AK87  
J4AK8N  
J4AK9P  
J4AL1L  
J4AL2F  
J4AL4F  
J4AL58  
J4AL68  
J4AL8F  
J4AL9A  
J4AL9C  
J4AM0V  
J4AM0W  
J4AM1G  
J4AM2D  
J4AM8M  
J4AM8N  
J4AM8P  
J4AN0D  
J4AN9Y  
J4AN9Z  
J4AP0L  
J4AP4F  
J4AP5X  
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Codice 
prodotto 

Numero 
di lotto 

Q.tà da 
restituire 
(singole 
unità) 

PPH03 

J4AP6D 
 J4AP6X 
 J4AR2R 
 J4AR5R 
 J4AR5T 
 J4AR7X 
 J4AR7Y 
 J4AR81 
 J4AT35 
 J4AT36 
 J4AT50 
 J4AT51  

J4AT6T  
J4AT6U  
J4AT74  
J4AU2N  
J4AU2P  
J4AU3G  
J4AU3H  
J4AV0K  
J4AV0L  
J4AW0R  
J4AW0T  
J4AW5P  
J4AW5R  
J4AX0F  
J4AX16  
J4AX1P  
J4AX36  
J4AX3K  
J4AX48  
J4AX5T  
J4AX6Y  
J4AX7E  
J4AX8G  
J4AX8H  
J4AY2D  
J4AY40  
J4AY41  
J4AY9A  
J4AZ06  
J4AZ0E  
J4AZ0Z  

 
 

Codice 
prodotto 

Numero 
di lotto 

Q.tà da 
restituire 
(singole 
unità) 

PPH03 

J4AZ15 
 J4AZ2G 
 J4AZ2Z 
 J4AZ35 
 J4AZ3A 
 J4AZ3J 
 J4AZ3Z 
 J4AZ5G 
 J4AZ5U 
 J4AZ83 
 J4C03P 
 J4C03R  

J4C04L  
J4C05T  
J4C05U  
J4C063  
J4C064  
J4C12V  

PPH01 

H43R2F  

H43R2Z  

H43T79  

H43X1M  

H43X2C  

H43Y1C  

H43Y1E  

H43Y5G  

H43Y7C  

H4413D  

H44152  

H4437D  

H4437E  

H4450E  

H4461K  

H4467D  

H44813  

H4487C  

H44886  

H44927  

H44988  

H44989  

H44A1R  

H44A2X  

H44C0Z  
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Codice 
prodotto 

Numero 
di lotto 

Q.tà da 
restituire 
(singole 
unità) 

PPH01 

H44F2N 
 H44G07 
 H44G0D 
 H44H45 
 H44H46 
 H44J06 
 H44J0M 
 H44M4P 
 H44M8R 
 H44N49 
 H44W1H 
 H44X5K  

H44Y7P  

H44Y96  

H44Z09  

J4A42P  

J4A65H  

J4A679  

J4A88H  

J4AD14  

J4AD15  

J4AE3L  

J4AE46  

J4AE9C  

J4AF1C  

J4AF3Y  

J4AG0E  

J4AG6T  

J4AJ6H  

J4AK6N  

J4AK72  

J4AM2V  

J4AN12  

J4AP15  

J4AP50  

J4AT7W  

J4AV66  

J4AW6F  

J4AY6K  

J4AY9X  

J4AZ8A  

J4C16X  

J4C22E  
 
 

Codice kit 
assemblato 

Numero 
di lotto del kit 
assemblato 

Q.tà da 
restituire 
(singole 
unità) 

CKPPH01 TI01254 
 CKPPH01 90810 
 CKPPH01 93805 
 CKPPH03A 90967 
 CKPPH03A 103093 
 CKPPH03A 91637 
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IMPORTANTE: 
 
NEL CASO IN CUI ABBIATE PRODOTTO DA RESTITUIRE VI PREGHIAMO DI COMPILARE LA PARTE 
SOTTOSTANTE.  
 
 
LUOGO DEL RITIRO DEL MATERIALE RICHIAMATO 
 
 
FARMACIA/MAGAZZINO/SALA OPERATORIA         _____________________________________________________ 
 
 
VIA ____________________________________________________ CITTÀ __________________________________ 
 
 
PERSONA INCARICATA PER LA RESTITUZIONE DEL MATERIALE 
 
 
NOMINATIVO __________________________________________TELEFONO ________________________________ 
 


	Alla c.a. del Direttore Sanitario e del Responsabile della Vigilanza per i Dispositivi Medici
	Johnson & Johnson Medical S.p.A.
	Servizio Clienti
	Sig.ra Maria Grazia Distefano


